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@ Vorrichtung zur Messung der Auflosegeschwindigkeit von Tabletten 

Die Erfindung betrifft sine Vorrichtung zur Messung der 
Auflosegeschwindigkeit von Tabletten, Dragees oder Kap- 
seln in definlerten Losungen unter kontrollierten und kon- 
stanten Bedingungen und Bewegungen im Ldsungsmittel, 
bestehend aus einem thermostatisch gesteuerten Warme- 
bad, in dem L6sungsmittelgefa(^e angeordnet sind. mit min- 
destens einer motorisch angetriebenen und elektronisch 
gesteuerten Hubvorrichtung, welches ein auf- und abbe- 
wegbares Gestange aufweist, an dem sich ein Kerb zur Auf- 
nahme des zu prufenden Gutes beflndet. Das Gestange (3) 
weist eine weitere Hubvorrichtung (5) zum votlstandigen 
Aus- und Einfahren des Korbes (6) aus dem Losungsmittel- 
gefaS (7) auf. Zur Durchfuhrung einer elektronisch steuerba- 
ren Relativbewegung ist zwischen den Hubvorrichtungen 

■ und dem die Ldsungsmittelgefa&e aufnehmenden Warme- 

f bad (7) ein weiterer Antrieb (10) vorhanden. 
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1. Vorrichtung zur Messung der Auflosegeschwin- 
digkeit von Tabletten. Dragees oder Kapsein in de- 
finierten Losungen unter kontrollierten und kon- 
stanten Bedingungen und Bewegungen im L6- 
sungsmittel, bestehend aus einem thermostatisch 
gesteuerten Warmebad, in dem Losungsmittelgefa- 
Be angeordnet sind, mit mindestens einer motorisch 
angetriebenen und elektronisch gesteuerten Hub- 
vorrichtung, welches ein auf- und abbewegbares 
Gestange aufweist, an dem sich ein Korb zur Auf- 
nahme des zu priifenden Gates befindet, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Gestange (3) erne weitere 
Hubvorrichtung (5) zum voUstandigen Aus- und 
Einfahren des Korbes (6) aus dem Losungsmittel- 
gefaB (7) aufweist und daB ein weiterer Antrleb (10) 
zur Durchfuhrung einer elektronisch steuerbaren 
Relativbewegung zwischen den Hubvorrichtungen 
und dem die LosungsmittelgefaBe aufnehmenden 
Warmebad (8) vorhanden ist 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das unter den Hubvorrichtungen be- 
findliche und mindestens zwei LosungsmittelgefaBe 
aufnehmende Warmebad (8) auf einem verfahrba- 
ren Gestell (9) angeordnet ist, dessen motorisch 
erzeugter und elektronisch steuerbarer Bewe- 
gungsablauf derartig ausgebildet ist, daB der an der 
Hubvorrichtung befindliche Korb (6) in definierten 
und programmierbaren Zeitablaufen von einem 
L6sungsmittelgefaB(7) in ein anderes bringbar ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Gestell (9) linear verfahr- 
bar ausgebildet ist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2. dadurch 
gekennzeichnet, daB das Gestell als Karussel aus- 
gebildet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder einem der 
voranstehenden Anspriiche. dadurch gekennzeich- 
net, daB die Hubvorrichtungen in einem Gehause 
(1) iiber dem verfahrbaren Gestell (9) angeordnet 
sind und das Gehause zur Aufnahme mindestens 
eines Teiles (11) des Warmebades (8) ausgebildet 
ist. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder einem der 
voranstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Antrieb (10) des verfahrbaren Gestells 
(9) als Schrittschaltmotor (10) ausgebildet ist 

7. Vorrichtung nach Anspruch I oder einem der 
voranstehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, daB samtliche Bewegungsablaufe einschlieBlich 
der Auf- und Abbewegungen des Korbes (6) im 
LosungsmittelgefaB (7) und der Hub- und Ausfahr- 
bewegung des Korbes (6) sowie des Gestells (9) 
programmgesteuert sind 

Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Messung 
der Auflosegeschwindigkeit von Tabletten, Dragees 
Oder Kapsein in definierten Losungen unter kontrollier- 
ten und konstanten Bedingungen und Bewegungen im 
Ldsungsmittel, bestehend aus einem thermostatisch ge- 
steuerten warmebad, in dem LosungsmittelgefaBe an- 
geordnet sind, mit mindestens einer motorisch angetrie- 
benen und elektronisch gesteuerten Hubvorrichtung, 
welche ein auf- und abbewegbares Gestange aufweist. 
an dem sich ein Korb zur Aufnahme des zu priifenden 



Gutes befindet 

Fiir die Herstellung und Entwicklung bestimmter Me- 
dikamente in Tablettenform ist die Prufung ihrer Zer- 
fallszeit in einem bestimmten Ldsungsmittel von groBer 
5 Bedeutung. Die Zerfallszeit-Prufung bedeutet hierbei 
die Ermittiung der Auflosegeschwindigkeit von Tablet- 
ten, Dragees oder Kapsein in geeigneten, vorgeschrie- 
benen Losungen unter kontrollierten und konstanten 
Bedingungen. Bei diesen Prufungen werden Zustande 
10 simuliert denen die Table tten bei der Einnahme durch 
den Patienten unterworfen werden. Zu diesen simulier- 
ten Zustanden gehort auch die Bewegung der Tablette 
in einem Ldsungsmittel, welche der Bewegung im Ma- 
gen- oder Darmtrakt im Magensaf t oder der Darmflus- 
15 sigkeit entspricht Um zu vergleichbaren Werten zu ge- ^ 
langen, bestehen Arzneimittelprtifvorschriften, welche 
die Pruftemperatur, Hubanzahl, Hubhohe usw. festle- 
gen. denen die zu prufenden Medikamente in tabletten- 
form unterworfen werden mussen. Der Aufnahmekorb 
20 fur die Pruflinge ist in alien wesentlichen Details festge- 
legt und vorgeschrieben. Eine solche Untersuchung und 
Prufung wird in nahezu alien Arzneimittelprufvorschrif- 
ten verlangt und vorgeschrieben. 

Entsprechend den giiltigen internationalen Prufnor- 
25 men sind Zerfallszeit-Priifgerate bereits bekannt, mit 
denen die geforderten Prufungen durchgefiihrt werden 
konnen. Neben einstelligen Apparaturen sind 2- und 
3stellige Gerate sowie automatische Systeme bekannt, 
die alle moglichen Prufungsanforderungen erf alien. Um 
30 die visuell oft schwer zu beobachtende Messung objek- 
tiv und genau durchfuhren zu konnen, sind ferner auto- 
matische Systeme zur Ermittiung der Zerfallszeit auf 
dem Markt 

So ist von der Firma PHARMA TEST Apparatebau 
35 GmbH ein Zerfallszeit- Prufgerat auf dem Markt, wel- 
ches entsprechend den gultigen Prufvorschriften der 
USP, PH.EUR, DAB. BP a a. hergestellt und ausgeru- 
stet ist Sechs Tabletten werden in den vorgeschriebe- 
nen Korb eingelegt und gleichzeitig im temperierten 
40 Prufmedium maschinell auf und ab bewegt.Ein Syn- 
chronmotor sorgt hierbei fur eine exakte Afizahl der 
Hubbewegungen. Die kugellagergefuhrte Hubstange 
fuhrt. vibrationsarm iiber einen Exzenter angetrieben, 
die vorgeschriebene Hubhohe von 55 mm innerhalb des 
45 stabilen Gerategehauses aus. Zur Temperierung des 
Priifmediums wird ein Wasserbad durch einen einge- 
bauten, sensorgesteuerten Umwalzthermostaten be- 
heizt. und feste Temperatureinstellungen fur 37" C, so- 
wie die Umschaltbarkeit auf einen variablen Tempera- 
50 turbereich von ca. 30-45'*C. Temperaturkonstanz und 
eine Oberhitzungssicherung sind einige technische De- 
tails dieses Heizsystems. 

Die Betriebszeit des Prufgerates kann auf der einge- 
bauten, umschaltbaren Digitaluhr eingestellt werden. 
55 Diese kann als Stoppuhr und zur Vorgabe einer Ge- 
samtlaufzeit eingesetzt werden. Die Wahl der Zeitein- 
heit zur Anzeige in Minuten/Sekunden oder Stunden/ 
Minuten erfolgt durch Tastendruck. und eine LED-An- 
zeige gibt die abgelaufene Zeit an. Die Vorgabe einer 
60 Laufzeit erfolgt uber Kodierschalter. Ist die Zeit abge- 
laufen, wird der Hubmotor abgeschaltet Eine Magnet- 
bremse sorgt fOr den Stopp in der hochstmoglichen 
Stellung. Mit dem vorhandenen NOT-AUS-Schalter 
kann der Hubmotor sofort abgestoppt werden. Das En- 
65 de eines Versuches wird nach Ablauf der eingestellten 
Zeit akustisch gemeldet 

In vielen Fallen werden auch Prufungen vorgeschrie- 
ben, bei denen nach Ablauf einer vorgegebenen Zeit das 
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Losungsmedium gewechselt werden muB. 

Hiermit soli der Vorgang simuliert werden. bei dem 
eine Tablette den Magen ohne sich aufzuldsen passieren 
soli, um in eine andere Ldsung zu gelangen und sich dort 
allmahiich aufzuldsen, so daB eine Langzeitwirkung er- 5 
reicht wird. 

Hierzu ist es erforderlich, den Zerfallskorb nach Ab- 
iauf der Vorlaufzeit komplett aus dem ersten Medium 
herauszufahren, um einen Fortgang des Zerfallprozes- 
ses zu vermeiden, wenn der Korb nicht rechtzeitig aus 10 
dem Prufbecher genommen wird. Es ist auch moglich, 
eine bekannte Zerfallszeit vorzuwahlen und nach dem 
Ende des Tests den Korb, der aus dem Medium gefah- 
ren wurde, auf eventuelle Riickstande zu untersuchen. 

Der Wechsel des Losungsmittels, welcher in vielen 15 
Priifvorschriften vorgeschrieben ist. wurde bisher am 
Priifgerat von einer Person durchgefuhrt, wobei unkon- 
trollierte Fehlbedienungen nicht zu vermeiden sind. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, hier Ab- 
hilfe zu schaffen und den Vorgang des Medienwechsels 20 
zu automatisieren, so daB alle Zeitablaufe des gesamten 
Priifvorganges auBerst exakt durchgefuhrt und objektiv 
aufgezeichnet bzw. protokolliert werden konnen. 

Die Losung dieser Aufgabe besteht gemaB der Erfin- 
dung darin, daB bei der eingangs genannten Vorrichtung 25 
das Gestange eine weitere Hubvorrichtung zum voll- 
standigen Aus- und Einfahren des Korbes aus dem L6- 
sungsmittelgefaB aufweist und daB ein weiterer Antrieb 
zur Durchfiihrung einer elektronisch steuerbaren Rela- 
tivbewegung zwischen den Hubvorrichtungen und dem 30 
die LosungsmittelgefaBe aufnehmenden Warmebad 
vorhanden ist 

Das unter den Hubvorrichtungen befindliche und 
mindestens zwei LosungsmittelgefaBe aufnehmende 
Warmebad ist nach der Erfindung auf einem verfahrba- 35 
ren Gestell angeordnet. dessen motorisch erzeugter und 
elektronisch steuerbarer Bewegungsablauf derartig 
ausgebildet ist, daB der an der Hubvorrichtung befindli- 
che Korb in definierten und programmierbaren Zeitab- 
laufen von einem LosungsmittelgefaB in ein anderes 40 
bringbar ist 

In einer Ausfiihrungsform der Erfindung ist das Ge- 
stell linear verfahrbar ausgebildet 

In einer anderen Ausfiihrungsform nach der Erfin- 
dung ist das Gestell als Karussel ausgebildet Hierbei ist 45 
das Warmebad beispielsweise als ein kreisrundes GefSB 
— in Draufsicht betrachtet — gestaltet, welches auf dem 
Karussel beim Wechsel der Losungsmedien einer Dreh- 
bewegung unterworfen wird. 

Nach der Erfindung sind die Hubvorrichtungen in ei- 50 
nem Gehause uber dem verfahrbaren Gestell angeord- 
net und das Gehause ist zur Aufnahme mindestens eines 
Teiles des Warmebades ausgebildet 

Der Antrieb des verfahrbaren Gestells ist vorzugs- 
weise als Schrittschaltmotor ausgebildet Es lassen sich 55 
hierfur auch Linearmotoren einsetzen. 

Nach der Erfindung ermdglicht es die Vorrichtung, 
daB s^mtliche Bewegungsablaufe einschlieBlich der 
Auf' und Abbewegungen des Korbes im Losungsmittel- 
gefaB und der Hub- und Ausfahrbewegung des Gestells eo 
programmgesteuert werden konnen. 

Die Erfindung wird anhand eines in der Zeichnung 
dargestellten Ausfiihrungsbeispiels naher erlautert 
Hierbei zeigt 

Fig, 1 eine schenaatische Parstellung der Vorrichtung 65 
in Seitenansicht und * * — 

Fig. 2 die Darstellung der Vorrichtung nach Fig. 1 in 
Draufsicht 



In dem Gehause 1, welches in dem hier dargestellten 
AusfQhrungsbeispiel L-fSrmig ausgebildet ist befindet 
sich der Antrieb 2 fOr die Auf- und Abbewegung des 
Gestanges 3 gem^B Pfeil 4 und der Antrieb 5 fttr die 
Aus- und Einfiihrung des Korbes 6 in die Losungsmittel- 
gefaBe 7. Diese befinden sich ihrerseits in dem Warme- 
bad 8, welches mit beheizbarem Wasser gefullt ist und 
dessen Temperatur auf einem bestimmten und einstell- 
baren Wert konstant gehalten werden kann. Das War- 
mebad 8 ist auf einem Schlitten oder Gestell 9 angeord- 
net welches linear verfahrbar ist wofur der Antrieb 10 
bestimmt ist der sich im Gehause unter dem Gestell 9 
befindet 

Wie aus dem gestrichelt dargestellten Teil 11 des 
Warmebades 8 ersichtlich ist laBt sich das Warmebad in 
das entsprechend ausgebiidete Gehause 1 einfahren, so 
daB wahrend der Wartezeit auf den Einsatz des Korbes 
6 in ein LosungsmittelgefaB 7 dieses Teil 1 1 gegen eine 
starkere Abkiihlung gesichert ist Das in Wartestellung 
befindliche LosungsmittelgefaB muB fiir den Einsatz des 
Korbes 6 offen bleiben, so daB es sich erheblich abkuh- 
len wCirde. Um dies zu verhindem, muBte eine verstark- 
te Heizung vorgesehen werden. 

Die voilstandige Automatisieung der Zerfailsprufung 
gemaB der Erfindung ermdglicht es nunmehr den Pro- 
zeBablauf iiber Rechner zu steuem, was bei einem ma- 
nuellen Betrieb nicht moglich ist Der gesamte ProzeB 
der Prufung kann nicht nur sehr genau durchgefuhrt 
werden, sondern die einzelnen Phasen der Prufung las- 
sen sich exakt aufzeichnen, so daB stets ein genaues 
Protokoll erstellt wird. 
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